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== (54) Title: ADMINISTRATION FORM FOR PHARMACEUTICALLY ACTIVE PEPTIDES WITH SUSTAINED RELEASE 
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^3 (54) Bezeiehnung: DARREICHUNGSFORM FUR PH ARM AZEUTIS CH AKTIVE PEPTIDE MIT ANHALTENDER WIRK- 
0 STOFFFRE1GABE (SUSTAINED RELEASE) UND VERFAHREN ZU DEREN HERSTELLUNG 

(57) Abstract: The invention relates to pharmaceutical administration forms with sustained release comprising at least one pharma- 
cologically active peptide. The invention also relates to a method for the production thereof, a kit comprising a lyophilised peptide 
and an aqueous solution of an inorganic salt or acetic acid salt and the use of an aqueous solution of an inorganic or acetic acid salt 
for producing a pharmaceutical administration form which releases peptides in a continuous manner over a long period of time. 

<0 (57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft pharmazeutische Darreichungsformen mit anhaltender Wirkstofiffreigabe (sustai- 
ned release) mit mindestens einem pharmakologisch aktiven Peptid, ein Verfahren zu deren Herstellung, einen Kit umfassend ein 
lyophilisiertcs Peptid und cine wassrige Losung eines anorganischcn Salzes oder EssigsaurcSalzes und die Verwcndung ciner wass- 
rigen Losung eines anorganischen oder Essigsaure-Salzes zur Herstellung einer pharmazeutischen Darreichungsform, die uber einen 
langeren Zeilraum eine anhaltende Peptid freisetzung aufweist. 
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grundete sich auf die angefuhrten Wirkungen der Verbindung/Zusammensetzung. 

2. | ^ I Anspruche Ni 

wet) ue sich aut leiie der international en Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 
dan eme smnvone tnternabonale Recherche nicht durchgefuhrt werden kann, namlich 

siehe BEIBLATT PCT/ISA/210 



3. 1 | Anspruche Nr. 

weil es s*ch dabei urn abhangige AnsprOche handelt, dfe nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Reget 6.4 a) abgefafit sfnd. 



Feld II Bemerkungen bei mangetnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1) 



Die Internationale Recherchenbehbrde hat festgestellt, dafc diese Internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt: 



1. I I Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzlichen RecherchengebOhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
■ — 1 Internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren AnsprOche. 

2 r j Da fur alle recherchierbaren Anspruche die Recherche ohne elnen Arbeitsaufwand durchgefOhrt werden konnte, der eine 
I — I zusatziiche RecherchengebOhr gerechtfertigt hStte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung elner solchen GebOhr auffcefordert. 



3. J H Da der Anmelder nur einlge der erforderlichen zusatzlichen RecherchengebOhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
1 — 1 Internationale Recherchenbericht nur auf die Anspruche, fur die GebOhren entrichtet worden sind, namlich auf die 
AnsprOche Nr. 



4. | | Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen RecherchengebOhren nicht rechtzeitig entrichtet Der Internationale Recher- 
chenbericht beschrankt sich daher auf die In den Anspruchen zuerst erwahnte Erflndung; diese ist in folgenden Ansprflchen er- 
faBt: 



Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs | [ Die zusatzlichen GebOhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt 

| [ Die ZahJung zusatzlicher RecherchengebOhren erfolgte ohne Widerspruch. 



Formblatt PCT/JSA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (1))(Juli 1998) 



Internationales Aktenzeichen PCT/ EP 03/10732 



WEITERE ANGABEN PCT/ISA/ 210 



Fortsetzung von Feld 1.1 

Obwohl die AnsprQche 43-54 sich auf ein Verfahren zur Behandlung des 
menschlichen/tierischen Korpers beziehen, wurde die Recherche 
durchgefQhrt und griindete sich auf die angefuhrten Wirkungen der 
Verbi ndurtg/Zusammensetzung . 



Fortsetzung von Feld 1.2 
Anspruche Nr. : 1-7 



Die Recherche ergab in ihrer Anfangsphase eine sehr grosse Zahl 
neuheitsschadlicher Dokumente. Diese Zahl ist so gross, dass sich 
unmoglich feststellen lasst, fur was in der Gesamtheit der 
Patentanspruche eventuell nach zu Recht Schutz begehrt werden konnte 
(Artikels 6 PCT). Aus diesen Grunden erscheint eine sinnvolle Recherche 
iiber den gesamten Bereich der Patentanspruche unmoglich. Die Recherche 
wurde daher beschrankt auf: GnRH-Analoga und -Antagonisten 

Der Anmelder wlrd darauf hingewlesen, dass Patentanspruche auf 
Erfindungen, fQr die kein International Recherchenbericht erstellt 
wurde, normal erweise nicht Gegenstand einer international en vorlaufigen 
PrOfung sein konnen (Regel 66.1(e) PCT). In seiner Elgenschaft als mit, 
der international en vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde wird das EPA 
also 1n der Regel kelne vorlaufige Prufung fur Gegenstande durchfuhren, 
zu denen keine Recherche vorliegt.Dies gilt auch fur den Fall, dass die 
PatentansprQche nach Erhalt des internatlonalen Recherchenberichtes 
geandert wurden (Art. 19 PCT), oder fur den Fall, dass der Anmelder 1m 
Zuge des Verfahrens gemass Kapitel II PCT neue Patent anpruche 
vorlegt.Nach Eintritt in die regionale Phase vor dem EPA kann jedoch im 
Zuge der Prufung eine weitere Recherche durchgefuhrt werden (Vgl. 
EPA-Richtlin1en C-VI, 8.5), soil ten die Mangel behoben sein, die zu der 
Erklarung gemass Art. 17 (2) PCT gefiihrt haben. 



INTERNATIONAL RECHERCHENBERICHT 
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